Bayerischer
Landtag

17. Wahlperiode

Dringlichkeitsantrag

der Abgeordneten Katharina Schulze, Ludwig Hart-
mann, Thomas Gehring, Ulrike Gote, Jiirgen Mistol,
Gisela Sengl, Kerstin Celina, Ulrich Leiner, Chris-
tine Kamm, Margarete Bause und Fraktion (BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN)

Liefer- und Versorgungsengpasse von Medikamen-
ten und Impfstoffen vermeiden

Der Landtag wolle beschlieRRen:

Die Staatsregierung wird aufgefordert, sich auf Bun-
desebene dafir einzusetzen, dass bei drohenden
Lieferengpassen eine Meldepflicht fur wichtige, es-
senzielle Arzneimittel (wie zum Beispiel Narkosemit-
tel, Impfstoffe, Krebsmedikamente oder Antibiotika)
eingefuhrt wird und eine systematische Meldung und
Auswertung der gemeldeten Liefer- und Versorgungs-
engpasse erfolgt.

Begriindung:

Pharmahersteller und GroRRhandler sind laut Arznei-
mittelgesetz (§ 52b AMG) verpflichtet, in Deutschland
eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung
von Arzneimitteln sicherzustellen.

Dennoch traten in den letzten Jahren zunehmend
Lieferengpasse auf, insbesondere bei Krebsmedika-
menten und Antibiotika. Zuletzt klagten auch Bayerns
Arztinnen und Arzte (iber Lieferengpasse bei dem
Narkosemittel mit Wirkstoff Remifentanil, das bei am-
bulanten Operationen genutzt wird. Das Zuriickgreifen
auf Alternativen ist zwar in diesem Fall mdglich, aber
zeitaufwendig und vor allem flr Patientinnen und Pa-
tienten unangenehm. Besonders problematisch sind
die Lieferengpasse, wenn ein Mangel an Behand-
lungsalternativen existiert. Im September 2015 gab es
Lieferengpasse beim Antibiotikum Ampicillin. Notge-
drungen musste in diesem Fall auf Reserveantibiotika
zurlickgegriffen werden, was die Gefahr von gefahrli-
cheren Resistenzbildungen erhoéht. Auch bei Impfstof-
fen wird immer wieder Uber Lieferengpasse berichtet.

Medizinische Versorgungsengpasse bestehen dahin-
gehend, wenn keine alternativen Arzneimittel zum
fehlenden Wirkstoff zur Verfiigung stehen. Vor allem
bei Onkologika fiihren Lieferengpasse sehr schnell zu
Versorgungsengpassen, da es bei Krebsmedikamen-
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ten oft keine passenden Ersatzmittel gibt. In einigen
Fallen ist es bereits zu ersthaften Einschrankungen in
der Versorgung gekommen und damit zu einem medi-
zinischen Versorgungsengpass, wie zum Beispiel
Mitte 2015. Da bestand ein finfwochiger dramatischer
Lieferengpass bei Melphalan, einem Standardmedika-
ment fur Patientinnen und Patienten mit einem spezi-
ellen Knochenkrebs. Aus medizinischer Sicht waren
hier Alternativen nicht vertretbar, weil sie entweder fir
die entsprechende Indikation nicht zugelassen sind,
oder zu viele Nebenwirkungen hatten.

Was fehlt, ist ein systematischer Uberblick tber die
bestehenden Lieferprobleme und deren Griinde. Die
Ursachen fir den Anstieg von Lieferengpassen sind
vielfaltig. Um diesen vorzubeugen, ist es wichtig, die
unterschiedlichen Grinde der Lieferprobleme zu er-
kunden. Ursachen kénnen z.B. Probleme eines Zulie-
ferers mit der Lieferfahigkeit eines Wirk- oder Hilfs-
stoffes, der Ausfall einer Produktionsanlage, die Sper-
rung von Produktionschargen wegen Mangeln oder
der unerwartete Anstieg der Nachfrage sein etc.
Wenn wie im Fall von Melphalan dann weltweit nur
noch eine Produktionsstatte existiert, fiuhren Herstel-
lungsprobleme oder logistische Defizite unmittelbar zu
einem Lieferengpass. Leidtragende sind dann die
Patientinnen und Patienten, die auf das Medikament
angewiesen sind und selbst mit einer schweren Krank-
heit zu kdmpfen haben.

Die gesetzlich vorgeschriebene Bevorratung fur Arz-
neimittel reicht bei vielen Lieferengpassen nicht aus.
Die 2013 eingefihrte freiwillige Liste der Liefereng-
passe beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) ist Iicken- und fehlerhaft. Seit
Oktober 2015 existiert ein neues freiwilliges Register
auf den Seiten des Paul-Ehrlich-Institutes (PEI) —
dieses ist aber nur fur Impfstoffe vorgesehen. Die
freiwillige Selbstverpflichtung der Industrie, die zuletzt
im Pharma-Dialog noch einmal bekundet wurde, sol-
che Falle zu melden, zeigt sich derzeit als nicht aus-
reichend.

Eine verbindliche Meldepflicht und systematische
regelmaBige Auswertung der Daten und der Ursachen
der gemeldeten Lieferengpasse wirde helfen, die
Transparenz zu erhéhen und die Lieferengpasse zu
minimieren. Die frihzeitige verpflichtende Meldung
beim BfArM wirde bedeuten, dass rechtzeitig Hand-
lungsempfehlungen zur Sicherstellung der Versor-
gung erarbeitet und mit den Akteuren abgestimmt
werden konnen. Diese werden schliellich dazu bei-
tragen, die Patientensicherheit zu gewahrleisten.
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Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) arbeitet der-
zeit an einer Liste der unverzichtbaren Arzneimittel.
Auch die DGHO (Deutsche Gesellschaft fiir Hamato-
logie und Onkologie e.V.) hat 25 essenzielle Arznei-
mittel zusammengetragen und kommt damit einem
Wunsch des Bundesgesundheitsministeriums aus
dem Jahr 2013 nach, der sich an alle Fachgesell-
schaften richtete. Die Initiative des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit sieht vor, besonders bendtigte

und kurzfristig unverzichtbare Arzneimittel zu identifi-
zieren. Dazu zahlen Arzneimittel, bei denen eine Ver-
schlechterung der Prognose bei Nichtverfiigbarkeit
eintritt, sodass sich daraus eine kurzfristige (24-Stun-
den) und dauerhafte Verflgbarkeit ableitet. Voraus-
setzung: Aus den Leitlinien geht hervor, dass keine
gleichwertige Alternative verfugbar ist. Kanada, die
Schweiz und Frankreich gehen ebenfalls diesen Weg.



